§ RECORDATI PHARMA

Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Dolobene® Hot, 53 mg, creme
Wirkstoff: Cayennepfeffer-Dickextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu

erzielen, muss Dolobene® Hot jedoch vorschriftsgemaB angewendet werden.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

» Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall
einen Arzt aufsuchen.

» Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dolobene® Hot und wofir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Anwendung von Dolobene® Hot beachten?
3. Wie ist Dolobene® Hot anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wige ist Dolobene® Hot aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Dolobene® Hot und wofiir wird es angewendet?

Dolobene® Hot ist ein pflanzliches Arzneimittel zur duBerlichen Behandlung von Muskelschmerzen.

Dolobene® Hot wird angewendet
Dolobene® Hot wird angewendet bei schmerzhaftem Muskelhartspann (schmerzhafte Muskelverspan-
nung) im Schulter-Arm-Bereich sowie im Bereich der Wirbelsdule.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dolobene® Hot beachten?

Dolobene® Hot darf nicht angewendet werden

» Dbeibekannter Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Capsicumzubereitungen (Paprikagewichse),
Rosmarindl oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.

» auf geschadigter Haut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dolobene® Hot ist erforderlich

Bei akuten Zustanden, die z.B. mit Rotung, Schwellung oder Uberwdrmung von Gelenken einhergehen,
bei andauernden Gelenkbeschwerden oder bei heftigen Riickenschmerzen, die in die Beine ausstrahlen
und/oder mit neurologischen Ausfallerscheinungen (z.B. Taubheitsgeftinl, Kribbeln) verbunden sind, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Cayennepfeffer-Zubereitungen reizen selbst in geringen Mengen die Schleimhéute sehr stark und erzeugen
ein schmerzhaftes Brennen. Dolobene® Hot darf daher nicht in die Augen, auf Schleimhdute oder offene
Wunden gelangen.

Keine Anwendung auf geschédigter Haut, z.B. nach Verbrennungen und Verletzungen, bei Entziindungen
oder Ekzemen. Es wird empfohlen, sich nicht im Anwendungsbereich zu kratzen, um Hautverletzungen zu
vermeiden. Eine zusdtzliche Warmeanwendung (z.B. durch Bestrahlung oder Heizkissen) sollte bei der
Behandlung mit Dolobene® Hot vermieden werden.

Mit Dolobene® Hot behandelte Hautpartien sollten nicht mit warmem Wasser gewaschen oder der Sonne
ausgesetzt werden, da Brennen oder Stechen dadurch verstérkt werden konnen. Auch korperliche Aktivitat
(Schwitzen) verstarkt die Warmewirkung.

Nach dem Auftragen der Salbe sollten die Hande sorgsam gewaschen werden, damit ein unbeabsichtigter
Kontakt mit anderen Korperstellen vermieden wird.

Bei ldngerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist mit einer reversiblen Schadigung sensibler
Nerven zu rechnen.

Kinder und Heranwachsende unter 18 Jahren
Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor.
Das Arzneimittel soll deshalb bei Kindern unter 12 Jahren nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Dolobene® Hot mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fir die Anwendung von Dolobene® Hot liegen keine ausreichenden Untersuchungen vor. Es soll deshalb in
Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Daten Uber die Auswirkung dieses Arzneimittels auf die Verkehrstlichtigkeit. Eine Auswirkung
ist jedoch unwahrscheinlich.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Dolobene® Hot
Cetylstearylalkohol und Wollwachs kénnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Dolobene® Hot anzuwenden?

Wenden Sie Dolobene® Hot immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apatheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis

Erwachsene und Heranwachsende ab 12 Jahren 3mal tiglich einen 2 cm langen Creme-Strang auftragen.

Art der Anwendung

Dinn auf das schmerzende Areal auftragen. AnschlieBend einziehen lassen.

Das Arzneimittel ist ausschlieBlich zur uBerlichen Anwendung geeignet.

Dauer der Anwendung

Nicht langer als 2 Tage anwenden. Vor einer erneuten Anwendung am gleichen Applikationsort muss ein
Zeitraum von 14 Tagen abgewartet werden. Bitte beachten Sie auch die Angaben unter ,VorsichtsmaB-
nahmen flr die Anwendung und Warnhinweise®.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Dolobene® Hot zu stark oder zu schwach ist.




Wenn Sie eine groBere Menge von Dolobene® Hot angewendet haben, als Sie sollten
Bei ldngerer Anwendung am gleichen Anwendungsort ist mit einer reversiblen Schadigung sensibler
Nerven zu rechnen.

Sollte die Warmewirkung auf der Haut von Ihnen als zu stark empfunden werden, konnen Sie tiber-
schiissige Salbenreste mit kaltem Wasser und Seife oder mit Hautcreme oder einem indifferenten Ol
entfernen.

Sollte Dolobene® Hot in die Augen gelangt sein, so ist unverziiglich ein Augenarzt aufzusuchen.

Als SofortmaBnahme wird ein griindliches Spiilen des Auges mit reichlich kaltem Wasser empfohlen.

Wenn Sie die Anwendung von Dolobene® Hot vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Dolobene® Hot Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Mégliche Nebenwirkungen:

In seltenen Féllen konnen Uberempﬂndlichkeitsreaktionen (urtikarielles Exanthem) in Form von Quaddeln,
Bldschen und Juckreiz auftreten. Die Behandlung ist dann sofort abzubrechen.

Hinweis:

Der wirksame Bestandteil der Creme, Cayennepfeffer-Dickextrakt, verursacht bei den meisten Patienten
eine Erhohung der Durchblutung mit verstarkter Hautrotung und einem Warmegeftihl. Diese Reaktion
gehart zur normalen Wirkung des Arzneimittels und geht in der Regel nach kurzer Zeit zurtck. Insbe-
sondere wahrend der ersten Behandlungen kann dartiber hinaus ein Geflihl des Brennens, Stechens oder
Juckreiz auftreten.

Fir den Fall, dass die Nebenwirkungen als zu stark empfunden werden, sollte die Behandlung abge-
brochen werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen: )
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Rosmarindl Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

GegenmalBnahmen
Beim Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie Dolobene® Hot bitte nicht mehr an und sprechen Sie mit
Ihrem Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Dolobene® Hot aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/ der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 6 Monate.

Aufbewahrungsbedingungen:
Keine.

6. Weitere Informationen

Was Dolobene® Hot enthélt

Der Wirkstoff ist:

100 g Dolobene® Hot enthalt:

0,6627 - 1,8292 g Dickextrakt aus Cayennepfeffer (4 - 7: 1),
entsprechend 53 mg Capsaicinoide, berechnet als Capsaicin;
Auszugsmittel: Ethanol 80 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Glycerinmonostearat 40-55 (Typ II), Glycerol(mono/di)(palmitat/stearat)-
Natriumstearat (95:5), Wollwachs, Cetylstearylalkohol (Typ A) emulgierend, dickfliissiges Paraffindl,
Carbomer 980, Propylenglycol, Phenoxyethanol, gereinigtes Wasser, Rosmarinél, Dimeticon, Natrium-
hydroxid, spriihgetrockneter Glucosesirup.

Wie Dolobene® Hot aussieht und Inhalt der Packung

gelbliche Creme

Dolobene Hot ist in Tuben zu 50 g Creme und 100 g Creme erhéltlich.
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